SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Frontline Combo 50,00 mg/60,00 mg spot-on roztok pre macky

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda 0,5 ml pipeta obsahuje:

Utinné latky:

Fipronil 50,00 mg

(S)-metoprén 60,00 mg

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a A e . . .
dolezité pre spravne podanie veterinarneho

inych zloziek

lieku
Butylhydroxyanizol (E320) 0,10 mg
Butylhydroxytoluén (E321) 0,05 mg
Etanol
Polysorbat 80 (E433)
Povidon

Dietylénglykolmonoetyléter

Ciry jantarovo-7Ity roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Macky a fretky.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Macky:

Na pouzitie proti napadnutiu blchami samotnymi alebo blchami a klie§t'ami a/alebo $volami.

- Eliminécia bich (Ctenocephalides spp.). Insekticidny u¢inok proti napadnutiu dospelymi blchami
trva 4 tyzdne. Zabranenie mnoZeniu bich potladenim vyvoja vaji¢ok (ovicidny t&inok), lariev a ich
vyvojovych §tadii (larvicidny G€inok) vyvinutych z vajic¢ok nakladenych dospelymi blchami po dobu
6 tyzdnov po aplikécii.

- Eliminacia kliestov (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Rhipicephalus sanguineus). Veterinarny
liek ma trvaly akaricidny u¢inok proti kliestom az po dobu 2 tyzdnov.

- Eliminacia $vol (Felicola subrostratus).

Veterinarny liek sa moze pouzit’ ako sucast’ lieCebnej stratégie pri kontrole alergie na blsie uhryznutie
(FAD).

Fretky:

Na pouzitie proti napadnutiu blchami samotnymi alebo blchami a klie§tami.

- Eliminacia blch (Ctenocephalides spp.). Insekticidny u¢inok proti napadnutiu dospelymi blchami
trva 4 tyzdne. Zabranenie mnozeniu blch potla¢enim vyvoja vaji¢ok (ovicidny u¢inok), lariev a ich
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vyvojovych §tadii (larvicidny uc¢inok) vyvinutych z vaji¢ok nakladenych dospelymi blchami.
- Eliminacia kliest'ov (Ixodes ricinus). Veterinarny liek ma trvaly akaricidny G¢inok az po dobu
4 tyzdnov proti klieStom.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na u¢inné latky alebo na niektort z pomocnych latok.
Vzhl'adom na chybanie tidajov o pouziti veterinarneho lieku, nepouzivat’ pri maciatkach do veku
8 tyzdnov a/alebo s hmotnost'ou nizsou ako 1 kg.

Veterinarny liek nepouzivat pri fretkach do veku 6 mesiacov.

Nepouzivat’ pri kralikoch, m6zu sa vyskytnut’ neziaduce ucinky s nasledkom uhynu.
Nepouzivat pri chorych (systémové ochorenia, horucka) alebo zotavujucich sa zvieratach.

3.4 Osobitné upozornenia

Zbytotné pouzivanie antiparazitik alebo pouZzivanie v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC méze
zvysit’ selekény tlak na rezistenciu a viest’ k znizeniu ucinnosti. Pouzitie veterinarneho liecku ma byt
zalozené na potvrdeni druhu parazita ajeho zataze alebo rizika infekcie na zaklade jeho
epizootologickych charakteristik pre kazdé jednotlivé zviera/skupinu. Nie st dostupné udaje tykajice
sa vplyvu kiipania/§amponovania maciek a fretiek na uc¢innost’ veterinarneho lieku.

Na zaklade sktisenosti ziskanych pri psoch, ktoré boli po 2 diioch od aplikacie veterinarneho lieku
umyté Samponom, neodporica sa kiipanie zvierat po dobu dvoch dni po aplikacii veterinarneho lieku.
Ojedinele sa mozu prichytit’ aj klieste. Z toho dévodu sa neda uplne vylacit’ prenos infekénych

chorob za nepriaznivych podmienok.

Blchy z domacich zvierat ¢asto zamorujt klietky, lezovisko a miesta odpoc¢inku zvierat, ako st
koberce a zariadenie, ktoré¢ by sa mali, v pripade masivneho napadnutia a na zaciatku

ochrannych opatreni, osetrit’ vhodnymi insekticidmi a pravidelne vysavat.

Mala by sa zvazit mozZnost, Ze iné zvieratd v tej istej domacnosti moézu byt zdrojom opdtovnej
infekcie a tieto by sa mali podla potreby oSetrit’ vhodnym veterinarnym liekom.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie pri cielovych druhoch

Veterinarny liek sa nesmie dostat’ do kontaktu s oCami zvierat'a.

Je dolezité ubezpecit’ sa, ze veterinarny liek sa aplikuje na miesto, kde si ho zviera nemdze olizat’ a po
aplikacii zabranit’ aj vzajomnému olizovaniu zvierat.

Nie je zaznamenana potencialna toxicita veterinarneho lieku pri maciatkach mladsich ako 8 tyzdnov,
ktoré pridu do kontaktu s oSetrenou matkou. V tomto pripade je potrebné im venovat osobitni
starostlivost’.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratdm

Veterinarny liek mdze spdsobit podrazdenie mukéznych membran, koze a o¢i. Preto je potrebné
zabezpecit', aby sa veterinarny liek nedostal do kontaktu s ustami, kozou a o¢ami.

Osoby a zvierata, u ktorych je znama precitlivenost’ na fipronil, (S)-metoprén a alkohol, by nemali
prist’ do kontaktu s veterinarnym liekom.

Pri aplikacii predist’ kontaktu obsahu pipety s prstami rik. Ak sa tak stane, treba si umyt’ ruky mydlom
a vodou.

V pripade zasiahnutia o¢i opatrne ich vyplachnut’ ¢istou vodou.

Po pouziti si umyt’ ruky.

S oSetrenymi zvieratami sa nesmie manipulovat’ a ani deti by sa nemali s nimi hrat kym miesto
aplikacie nie je suché. Preto sa neodporuca osetrenie pocas dna, ale az podvecer a Cerstvo oSetrené
zvierata by nemali spat’ pri majitel'och, zv1ast’ pri det’'och.

Pocas aplikacie nepit’, nejest’ a nefajcit’.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:




Pozri bod 5.5.
3.6 Neziaduce ucinky

Macky a fretky:

Vel'mi zriedkavé Odlupovanie koze v mieste aplikécie1
Pruritus v mieste aplikacie®
Vypadévanie srsti v mieste aplikacie®
Séervenanie miesta aplikacie®

(pri menej ako 1 z 10 000 lieCenych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

Celkové svrbenie alebo vypadavanie srsti.

Hypersalivacia®
Vracanie
Hyperestézia®

Nervozita®
Depresia®

! Prechodné.
2 Ak déjde k olizaniu, mdZe sa objavit’ kratkodoba hypersalivacia sposobena charakterom vehikula.
% Reverzibilné.

Hlésenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umozinuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné idaje sa nachadzaju

V pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia;

Macky:

Laboratorne studie na mackach nepreukazali teratogénne, fetotoxické alebo maternotoxické ucinky.
Maoze sa pouzit’ pocas gravidity.

Liecba v obdobi laktacie, pozri bod 3.5.

II;reeztgz(;:nost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pri fretkach pocas gravidity a laktacie.
Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterindrnym lekarom.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie s zname.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Vonkajsia aplikacia na kozu (spot-on).

Poddavkovanie moéze viest’ k neucinnosti a moze podporit’ rozvoj rezistencie.

Macky:

Minimalna davka je 5 mg/kg z. hm. fipronilu a 6 mg/kg z. hm. (S)-metoprénu, ¢o zodpoveda jednej
pipete s obsahom 0,5 ml pre jednu macku.

Vzhl'adom na chybanie §tadii bezpe¢nosti je minimalny interval medzi aplikiciami 4 tyzdne.

Fretky:
Davka je 50 mg fipronilu a 60 mg (S)-metoprénu na ftretku, ¢o zodpoveda jednej pipete s obsahom 0,5




ml pre jednu fretku.
Minimalny interval medzi aplikaciami je 4 tyzdne.

V pripade napadnutia blchami a/alebo kliestami potreba a frekvencia opakovanej liecby by mala
vychadzat’ z odborného poradenstva a mala by sa zohl'adnit’ miestna epizootologicka situacia a spdsob
Zivota zvierat’a.

Sposob aplikacie:

Pipetu drzat’ vo zvislej polohe. Poklepat’ na zaZenu Cast’ pipety a uistit’ sa, Ze obsah zostal v hlavnej
Casti pipety. Odlomit’ hrot pipety. Rozhrnut’ srst’ zvierat'a v oblasti kohutika pred lopatkami tak, aby
bola viditeI'na koza. Prilozit’ hrot pipety na kozu a niekol’kokrat stlacit’ tak, aby sa cely obsah
vyprazdnil priamo na kozu v jednom mieste.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidots)

Vyvarujte sa predavkovania.
Riziko vyskytu neziaducich G¢inkov sa pri predavkovani moze zvysit' (pozri Cast’ 3.6).

Macky:

V stidiach bezpecnosti neboli pozorované ziadne neziaduce G¢inky pri mackach a maciatkach vo veku

8 tyzdiov a starSich s hmotnost'ou priblizne 1 kg, ktorym bola po dobu 6 po sebe nasledujtcich mesiacov
podana mesacna davka 5-krat vyssia ako je odporticana.

Po aplikacii sa moze objavit’ svrbenie.

Predavkovanie veterinarnym lickom moze sposobit’ lepkavy vzhl'ad srsti v mieste aplikacie. Aj ked’ sa
tento pripad objavi, vymizne do 24 hodin po aplikacii.

Fretky:
Pri fretkach vo veku 6 mesiacov a viac, ktorym bola v intervale 2 tyzdnov 4-krat podana 5-krat vyssia
davka ako je odportacana, bol pri niektorych zvieratach pozorovany tibytok hmotnosti.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZzivania antimikrobidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.
3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kéd: QP53AX65
4.2 Farmakodynamika

Fipronil je insekticid a akaricid patriaci do skupiny fenylpyrazolov. Posobi interakciou s ligandami
chloridovych kanalov, ktoré st regulované neurotransmitterom kyselinou gammaaminomaslovou
(GABA), ¢im blokuje pre- a post-synapticky prenos chloridovych ionov cez bunkové membrany.
Dosledkom toho je nekoordinovana ¢innost’ centralneho nervového systému a nasledna smrt” hmyzu
alebo roztocov. Fipronil usmrcuje blchy do 24 hodin, klieste (Dermacentor variabilis, Rhipicephalus
sanguineus, Ixodes scapularis, Ixodes ricinus, Haemaphysalis longicornis, Haemaphysalis flava,
Haemaphysalis campanulata) a $voly do 48 hodin po expozicii.



(S)-metoprén je regulator rastu hmyzu (IGR - insect growth regulator) zo skupiny analégov
juvenilnych hormoénov, ktoré inhibuju vyvojové §tadia hmyzu. Tato zlozka imituje pdsobenie
juvenilnych horménov a sposobuje narusenie vyvoja a odumretie vyvojovych tadii bich.

Ovicidna aktivita (S)-metoprénu na zvierati Vyplyva z priamej penetracie cez obal novo nakladenych
vaji¢ok a absorpcie kutikulou dospelych bich.

(S)-metoprén G&inny aj pri prevencii vyvoja lariev akukiel bich, ¢im zabrafiuje kontaminacii
prostredia o$etrovanych zvierat vyvojovymi §tadiami bich.

4.3 Farmakokinetika

Stadie zamerané na metabolizmus fipronilu preukazali, ze hlavnym metabolitom je sulfonovy derivat
fipronilu.

(S)-metoprén je extenzivne degradovany na oxid uhlicity a acetat a nasledne v¢leneny do
endogénnych materialov.

Sledovali sa farmakokinetické vlastnosti po topickej aplikacii kombinacie fipronilu a (S)-metoprénu
pri mackach a porovnavali sa s intravendznym podanim samotného fipronilu alebo (S)-metoprénu.

To stanovilo absorpciu a dalsie farmakokinetické parametre v podmienkach napodobiujtcich klinicka
prax. Topicka aplikacia s naslednou moznou oralnou expoziciou v dosledku oliznutia viedla k celkovej
systematickej absorpcii fipronilu (18%) s priemernou maximalnou koncentraciou (Cay) priblizne 100
ng/ml fipronilu a 13 ng/ml fipronil sulfénu v plazme.

Najvyssie plazmatické koncentracie fipronilu sa dosahuju rychlo (priemerny tm.,x priblizne 6 h)
a k poklesu dochadza s priemernym pol¢asom rozpadu priblizne 25 h.

Fipronil je pri mackach ¢iastoéne metabolizovany na fipronil sulfon.

Plazmatické koncentracie (S)-metoprénu boli pri mackach po topickej aplikacii pod limitom
stanoveného mnozstva (20 ng/ml).

(S)-metoprén aj fipronil s jeho hlavnym metabolitom st dobre distribuované po povrchu tela macky
Vv priebehu jedného dna po aplikacii. Koncentracie fipronilu, sulfoén fipronilu, (S)-metoprénu v srsti
zvierata postupne klesaju, ale pretrvavaja najmenej 59 dni po aplikacii.

Parazity su usmrtené skor z kontaktného pdsobenia ucinnej latky ako celkového t¢inku.

Neboli zaznamenané ziadne farmakologické interakcie medzi fipronilom a (S)-metoprénom.
Farmakokineticky profil veterinarneho lieku sa pri fretkach neskumal.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Nie s zname.

5.2  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.
Uchovavat’ v pdvodnom obale.

5.4 Charakter a zloZenie vnitorného obalu
Charakter primarneho balenia:

Zelena pipeta pozostavajuca z tepelne tvarovaného vylisku (polyakrylonitril-metylakrylat kopolymér/
polypropylén) a folie (polyakrylonitril metylakrylat kopolymér/hlinik/polyetyléntereftalat)



alebo

Zelend pipeta pozostdvajuca ztepelne tvarovaného vylisku (polyetylén - etylénvinylalkohol -
polyetylén/polypropylén/cyklicky olefinovy kopolymér/propylén) a folie (polyetylén - etylénvinyl
alkohol - polyetylén/hlinik/polyetyléntereftalat)

Velkosti balenti:

Plastovy blister obsahujuci 1 x 0,5 ml pipetu.

Papierova skatul’ka obsahujtca 1 blister s 3 x 0,5 ml pipetami.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti baleni.

55 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materiilov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze fipronil a (S)-metoprén mézu byt
nebezpecné pre ryby a iné vodné organizmy. NezneCistujte rybniky, vodné toky alebo kanaly
veterinarnym liekom alebo prazdnymi nadobami.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

7. REGISTRACNE CISLO(A)

96/035/03-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 09/06/2003

9.  DATUM POSLEDNEJ REVIiZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

08/2024

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku nie je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databéze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatul’ka s 3 pipetami

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Frontline Combo spot-on roztok pre macky

| 2. ZLOZENIE

Kazda 0,5 ml pipeta obsahuje:
Fipronil .................... 50,00 mg
(S)-metoprén ............ 60,00 mg

| 3. VEEKOST BALENIA

3x0,5ml

| 4. CIEDOVE DRUHY

Macky
Fretky

| 5. INDIKACIE

Eliminuje blchy pri mackach a chrani pred opatovnym napadnutim po dobu 4 tyzdnov.

Inhibuje vyvoj blSich vajicok, lariev a kukiel (po dobu 6 tyzdnov pri mackach), ¢im zabranuje
kontaminacii prostredia rovnaka dobu.

Eliminuje klieste pri mackach a chrani pred opdtovnym napadnutim po dobu az 2 tyzdiov.

Eliminuje $voly pri mackach.

Moze sa pouzit’ pri mackach ako sucast’ lieCebnej stratégie pri kontrole alergie na blsie uhryznutie
(FAD).

Brani kontamindcii prostredia oetrenych zvierat nevyvinutymi tadiami bich.

Eliminuje blchy pri fretkach a brani opatovnému napadnutiu po dobu 4 tyzdiov.

Eliminuje klieste pri fretkdch a brani opatovnému napadnutiu po dobu 4 tyzdnov.

6. CESTY PODANIA

Vonkajsia aplikédcia na kozu - spot-on.
SPOSOB PODANIA:

1. Pipetu vybrat’ z obalu.

2. Pipetu drzat’ vo zvislej polohe. Poklepat’ na ziZzent Cast’ pipety a uistit’ sa, Ze obsah zostal v hlavnej
Casti pipety. Odlomit’ hrot pipety.

3. Rozhmut srst’ zvierata v oblasti kohutika pred lopatkami tak, aby bola viditeI'na koza. Prilozit” hrot
pipety na koZu a niekol’kokrat stlacit’ tak, aby sa cely obsah vyprazdnil priamo na kozu v jednom
mieste.

[Informacie o sposobe podania si uvedené na Skatulke po jej otvoreni.]

7



7. OCHRANNE LEHOTY

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25°C. Uchovavat’ v poévodnom obale.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PiSOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/035/03-S

15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Plastovy blister s 1 pipetou

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Frontline Combo spot-on roztok pre macky

| 2. ZLOZENIE

Kazda 0,5 ml pipeta obsahuje:
Fipronil 50,00 mg
(S)-metoprén 60,00 mg

| 3. VEEKOST BALENIA

0,5ml

4.  CIECOVE DRUHY

Macky
Fretky

5. INDIKACIE

Eliminuje blchy.

Eliminuje klieste.

Eliminuje $voly pri mackach.

Brani kontaminacii prostredia oetrenych zvierat nezrelymi §tadiami bich.

6. CESTY PODANIA

Vonkajsia aplikécia na kozu - spot-on.

7. OCHRANNE LEHOTY

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

‘9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25°C. Uchovavat’ v pdvodnom obale.



10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

14. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

96/035/03-S

15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}

10



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Pipeta

|1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

FRONTLINE COMBO
[Piktogram kvapky veterinarneho lieku padajtcej z pipety na kozu zvierata znazoriujtci cestu
podania]

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

0,5 ml:
FIPRONIL 50 mg
(S-METHOPRENE 60 mg

3. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Blister s 3 pipetami

|1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

FRONTLINE COMBO
Macky

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

FIPRONIL (S)-METHOPRENE
50 mg/60 mg

3. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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PISOMNA INFQRMACIA PRE POUZIVATELOV
Skatul’ka s 3 pipetami
1. Nazov veterinarneho lieku

Frontline Combo 50,00 mg/60,00 mg spot-on roztok pre macky

2. ZloZenie

Kazda 0,5 ml pipeta obsahuje:
U¢inné latky:

FIPIONIL <.t 50,00 mg
() R L1 00] 1 <12 USROS 60,00 mg
Pomocné latky:

ButylhydroXyanizol (E320)........ccceeiiiiiiiieiieieecte et sre et teeresre s 0,10 mg
BUtylhydroXytoIUEN (E321) ......ocviieieiececte ettt sttt re e 0,05 mg

Ciry jantarovo-7Ity roztok.

3t Cielové druhy

Macky a fretky.

4. Indikacie na pouZitie

Macky:

Na pouzitie proti napadnutiu blchami samotnymi alebo blchami a kliest'ami a/alebo Svolami.

- Eliminacia bich (Ctenocephalides spp.) Insekticidny u¢inok proti napadnutiu dospelymi blchami trvéa
4 tyzdne. Zabranenie mnoZeniu bich potlagenim vyvoja vaji¢ok (ovicidny uginok), lariev a ich
vyvojovych §tadii (larvicidny ucinok) vyvinutych z vaji¢ok nakladenych dospelymi blchami po
dobu 6 tyzdiov po aplikacii.

- Eliminacia kliestov (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Rhipicephalus sanguineus).
Veterinarny liek ma trvaly akaricidny ucinok proti kliestom az po dobu 2 tyzdiov.

- Eliminacia $vol (Felicola subrostratus).

Veterinarny liek sa moze pouzit’ ako sucast’ lieCebnej stratégie pri kontrole alergie na blsie uhryznutie
(FAD).

Fretky:

Na pouzitie proti napadnutiu blchami samotnymi alebo blchami a klie§tami.

- Eliminécia bich (Ctenocephalides spp.). Insekticidny u¢inok proti napadnutiu dospelymi blchami
trva po dobu 4 tyzdiiov. Zabranenie mnozZeniu bich potla¢enim vyvoja vajicok (ovicidny G&inok),
lariev a ich vyvojovych §tadii (larvicidny G¢inok) vyvinutych z vaji¢ok nakladenych dospelymi
blchami.

- Eliminacia klieStov (Ixodes ricinus). Veterinarny liek ma trvaly akaricidny ucinok az po dobu
4 tyzdnov proti klieStom.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na G¢inné latky alebo na niektorti z pomocnych latok.
Vzhl'adom na chybanie tdajov o pouziti veterinarneho lieku, nepouzivat’ pri maciatkach do veku
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8 tyzdiiov a/alebo s hmotnost’ou nizSou ako 1 kg.

Veterinarny liek nepouzivat pri fretkach do veku 6 mesiacov.

Nepouzivat pri kralikoch, mézu sa vyskytniit’ neziaduce ucinky s nasledkom thynu.
Nepouzivat’ pri chorych (systémové ochorenia, horcka) alebo zotavujlcich sa zvieratach.

6. Osobitné upozornenia

Zbytocné pouzivanie antiparazitik alebo pouzivanie v rozpore s pokynmi uvedenymi v Pl méze zvysit
selekény tlak na rezistenciu a viest’ k znizeniu u€innosti. Pouzitie veterinarneho lieku ma byt zalozené
na potvrdeni druhu parazita a jeho zataze alebo rizika infekcie na zaklade jeho epizootologickych
charakteristik pre kazdé jednotlivé zviera/skupinu. Nie st dostupné tudaje tykajuce sa vplyvu
kapania/§amponovania maciek a fretiek na ucinnost’ veterinarneho lieku.

Na zaklade skusenosti ziskanych pri psoch, ktoré boli po 2 diloch od aplikacie veterinarneho lieku
umyté Sampdnom, neodporuca sa kiipanie zvierat po dobu dvoch dni po aplikécii veterinarneho lieku.
Ojedinele sa mozu prichytit’ aj klieste. Z toho dévodu sa neda uplne vylucit’ prenos infekénych

chorob za nepriaznivych podmienok.

Blchy z domécich zvierat ¢asto zamoruju klietky, lezovisko a miesta odpocinku zvierat, ako st
koberce a zariadenie, ktoré by sa mali, v pripade masivneho napadnutia a na zaCiatku ochrannych
opatreni, osetrit’ vhodnymi insekticidmi a pravidelne vysavat.

Mala by sa zvazit moznost, ze iné zvierata v tej istej domacnosti mézu byt zdrojom opitovnej
infekcie a tieto by sa mali podla potreby oSetrit’ vhodnym liekom.

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri cielovych druhov:

Veterinarny liek sa nesmie dostat’ do kontaktu s o¢ami zvierata.

Je dolezité ubezpecit’ sa, Ze veterinarny liek sa aplikuje na miesto, kde si ho zviera nemoze olizat’ a po
aplikacii zabranit’ aj vzajomnému olizovaniu zvierat.

Nie je zaznamenana potencialna toxicita veterinarneho lieku pri maciatkach mladsich ako 8 tyzdnov,
ktoré pridu do kontaktu s oSetrenou matkou. V tomto pripade je potrebné im venovat’ osobitnu
starostlivost’.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

Veterinarny liek moze sposobit’ podrazdenie mukéznych membran, koze a oci. Preto je potrebné
zabezpecit, aby sa veterinarny liek nedostal do kontaktu s tistami, koZou a o¢ami.

Osoby a zvierata, u ktorych je znama precitlivenost’ na fipronil, (S)-metoprén a alkohol, by nemali
prist’ do kontaktu s veterinarnym liekom.

Pri aplikacii predist’ kontaktu obsahu pipety s prstami rik. Ak sa tak stane, treba si umyt’ ruky mydlom
a vodou.

V pripade zasiahnutia o¢i opatrne si ich vyplachnut’ ¢istou vodou.

Po pouziti si treba umyt ruky.

S oSetrenymi zvieratami sa nesmie manipulovat a ani deti by sa nemali snimi hrat kym miesto
aplikacie nie je suché. Preto sa neodportiica osetrenie pocas dia, ale az podvecer a Cerstvo oSetrené
zvieratd by nemali spat’ pri majitel'och, zvlast pri detoch.

Pocas aplikacie nepit, nejest’ a nefajcit’.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Pozri bod "Specialne opatrenia na likvidaciu®.

Gravidita a laktacia:

Veterinarny liek sa moze aplikovat’ mackam pocas gravidity.

Liecba v obdobi laktacie - pozri vyssie.

Pri fretkach pouzit len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:
Nie su zname.
Predavkovanie:
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Vyvarujte sa predavkovania.
Riziko vyskytu neziaducich ucinkov sa pri predavkovani mdze zvysit (pozri Cast’ ,,Neziaduce
ucinky®).

Macky:

V stadiach bezpecnosti neboli pozorované ziadne neziaduce G¢inky pri mackach a maciatkach vo veku

8 tyzdnov a starSich s hmotnost'ou priblizne 1 kg, ktorym bola po dobu 6 po sebe nasledujiacich mesiacov
podand mesacna davka 5-krat vyssia ako je odporicana.

Po aplikacii sa moze objavit’ svrbenie.

Predavkovanie veterinarnym lickom mo6ze spdsobit’ lepkavy vzhl'ad srsti v mieste aplikacie. Aj ked’ sa
tento pripad objavi, vymizne do 24 hodin po aplikacii.

Fretky:
Pri fretkach vo veku 6 mesiacov a viac, ktorym bola v intervale 2 tyzdnov 4-krat podana 5-krat vyssia
davka ako je odportacana, bol pri niektorych zvieratach pozorovany tbytok hmotnosti.

7. Neziaduce ucinky

Macky a fretky:
Velmi zriedkavé (pri menej ako 1z 10 000 lie¢enych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

Odlupovanie koze v mieste aplikéciel, pruritus v mieste aplikacie®, vypadavanie srsti v mieste
aplikacie', s¢ervenanie miesta aplikacie®

Celkové svrbenie alebo vypadavanie srsti.

Hypersalivacia®

Vracanie

Hyperestézia®, nervozita®, depresia’®

! Prechodné.
2 Ak déjde k olizaniu, mdZe sa objavit’ kratkodoba hypersalivacia sposobena charakterom vehikula.
3 Reverzibilné.

Hlasenie neZiaducich uéinkov je doélezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpeénosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce G¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomne;j
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: Ustav §tatnej kontroly veterinarnych
biopreparatov a lieCiv, Biovetska 34, 949 01 Nitra, Slovenska republika.

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Vonkajsia aplikacia na kozu — spot-on.
Poddavkovanie moéze viest’ k neucinnosti a moéze podporit’ rozvoj rezistencie.

Macky:

Minimalna davka je 5 mg/kg z. hm. fipronilu a 6 mg/kg z. hm. (S)-metoprénu, ¢o zodpoveda jednej
pipete s obsahom 0,5 ml pre jednu macku.

Vzhl'adom na chybanie $tadii bezpecnosti je minimalny interval medzi aplikaciami 4 tyzdne.
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Fretky:
Davka je 50 mg fipronilu a 60 mg (S)-metoprénu na ftretku, ¢o zodpoveda jednej pipete s obsahom 0,5

ml pre jednu fretku. Minimalny interval medzi aplikaciami je 4 tyzdne.

V pripade napadnutia blchami a/alebo kliest'ami potreba a frekvencia opakovanej liecby by mala
vychadzat’ z odborného poradenstva a mala by sa zohl'adnit’ miestna epizootologicka situacia a spdsob
Zivota zvierata.

ol Pokyn o spravnom podani

Sposob aplikacie: pozri vonkajsi obal.

1. Pipetu vybrat’ z obalu.

2. Pipetu drzat’ vo zvislej polohe kolmo hore. Poklepat’ na ziizent Cast pipety a uistit’ sa, Ze obsah
zostal v hlavnej Casti pipety. Odlomit’ hrot pipety.

3. Rozhrnut’ srst’ zvierat'a v oblasti kohttika pred lopatkami tak, aby bola viditeI'na koza. Prilozit” hrot
pipety na kozu a niekol’kokrat stlac¢it’ tak, aby sa cely obsah vyprazdnil priamo na kozu v jednom
mieste.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat pri teplote do 25°C.

Uchovavat’ v neporusenom obale.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na $katuli po Exp. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Tento veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze fipronil a (S)-metoprén mézu byt
nebezpeéné pre ryby a iné vodné organizmy. Neznecist'ujte rybniky, vodné toky alebo kanaly
veterinarnym liekom alebo prazdnymi nadobami.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poZiadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku nie je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
96/035/03-S
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Velkosti baleni:
Plastovy blister obsahujuci 1 x 0,5 ml pipetu.
Papierova skatul’ka obsahujuca 1 blister s 3 x 0,5 ml pipetami.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti baleni.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZzivatelov
08/2024

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databéze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francuzsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 4 Chemin du Calquet, 31000 Toulouse Cedex,
Francuzsko

Miestni zastupcovia a kontaktné tidaje na hlasenie podozrenia na neziaduce ucinky:
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, o.z.
Tel: +421 2 5810 1211

17. DalSie informacie

Farmakodynamika:
Fipronil usmrcuje blchy do 24 hodin, klieste a $voly do 48 hodin po expozicii.
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KOMBINOVANA ETIKETA A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Plastovy blister s 1 pipetou

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Frontline Combo 50,00 mg/60,00 mg spot-on roztok pre macky

2.  ZLOZENIE

Kazda 0,5 ml pipeta obsahuje:
U¢inné latky:

FIPIONIL ...t 50,00 mg
[ L] (0] <12 SRS 60,00 mg
Pomocné latky:

ButylhydroXyanizol (E320)........cccviieieiieie ettt sre et re et re e sre st 0,10 mg
BUtylhydroXytoIUEN (E321).......ccviieiiiiieiiecie ettt 0,05 mg

Ciry jantarovo-Zlty roztok.

3. VELKOST BALENIA

0,5ml

4.  CIECOVE DRUHY

Macky
Fretky

5. INDIKACIE

Indikacie na pouZitie

Macky:

Na pouzitie proti napadnutiu blchami samotnymi alebo blchami a klie§t'ami a/alebo $volami.

- Eliminécia bich (Ctenocephalides spp.) Insekticidny uginok proti napadnutiu dospelymi blchami trva
4 tyzdne. Zabranenie mnozeniu bich potladenim vyvoja vaji¢ok (ovicidny G&inok), lariev
a ich vyvojovych stadii (larvicidny 0¢inok) vyvinutych z vaji¢ok nakladenych dospelymi blchami po
dobu 6 tyzdnov po aplikacii.

- Eliminacia kliestov (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Rhipicephalus sanguineus). Veterinarny
liek ma trvaly akaricidny G¢inok proti kliestom az po dobu 2 tyzdnov.

- Eliminacia §vol (Felicola subrostratus).

Veterinarny liek sa moze pouzit’ ako sti¢ast’ lieCebnej stratégie pri kontrole alergie na blsie uhryznutie
(FAD).

Fretky:

Na pouzitie proti napadnutiu blchami samotnymi alebo blchami a klie$t'ami.

- Eliminacia bich (Ctenocephalides spp.). Insekticidny Gi¢inok proti napadnutiu dospelymi blchami
trva 4 tyzdne. Zabranenie mnoZeniu bich potladenim vyvoja vaji¢ok (ovicidny uginok),
lariev a ich vyvojovych §tadii (larvicidny G¢inok) vyvinutych z vaji¢ok nakladenych dospelymi
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blchami.
- Eliminacia kliest'ov (Ixodes ricinus). Veterinarny liek ma trvaly akaricidny G¢inok az po dobu
4 tyzdnov proti kliestom).

6. KONTRAINDIKACIE

Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na uc¢inné latky alebo na niektorti z pomocnych latok.
Vzhl'adom na chybanie Gidajov o pouziti veterinarneho lieku nepouzivat’ pri maciatkach do veku

8 tyzdnov a/alebo s hmotnost'ou nizSou ako 1 kg. Veterinarny liek nepouzivat’ pri fretkach do veku
6 mesiacov.

Nepouzivat’ pri kralikoch, mozu sa vyskytnit’ neziaduce u¢inky s nasledkom tthynu.

Nepouzivat pri chorych (systémové ochorenia, horucka) alebo zotavujucich sa zvierat.

7. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia

Zbytocné pouzivanie antiparazitik alebo pouZzivanie v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC méze
zvysit’ selekény tlak na rezistenciu a viest’ k znizeniu t¢innosti. Pouzitie veterinarneho lieku mé byt’
zalozené na potvrdeni druhu parazita ajeho zataze alebo rizika infekcie na zaklade jeho
epizootologickych charakteristik pre kazdé jednotlivé zviera/skupinu. Nie su dostupné udaje tykajice
sa vplyvu kupania/Sampoénovania maciek a fretiek na uc¢innost’ veterinarneho lieku.

Na zaklade skusenosti ziskanych pri psoch, ktoré boli po 2 diloch od aplikacie veterinarneho lieku
umyté Sampdonom, neodporica sa kiipanie zvierat po dobu dvoch dni po aplikacii veterinarneho lieku.
Ojedinele sa mozu prichytit’ aj klieste. Z toho dévodu sa neda uplne vylacit’ prenos infekénych

chordb za nepriaznivych podmienok.

Blchy z domécich zvierat ¢asto zamoruju klietky, leZovisko a miesta odpocinku zvierat, ako su
koberce a zariadenie, ktoré by sa mali, v pripade masivneho napadnutia a na zaciatku

ochrannych opatreni, oSetrit’ vhodnymi insekticidmi a pravidelne vysavat'.

Mala by sa zvazit moznost’, Zze in¢ zvieratd v tej istej domacnosti mézu byt zdrojom opdtovnej
infekcie a tieto by sa mali podl'a potreby oSetrit’ vhodnym liekom.

Osobitné opatrenia na pouZivanie pri cielovych druhoch:

Veterinarny liek sa nesmie dostat’ do kontaktu s oCami zvierat'a.

Je dolezité ubezpedit’ sa, Ze veterinarny liek sa aplikuje na miesto, kde si ho zviera nemoze olizat’ a po
aplikacii zabranit’ aj vzajomnému olizovaniu zvierat.

Nie je zaznamenana potencialna toxicita veterinarneho lieku pri maciatkach mladsich ako 8 tyzdnov,
ktoré pridu do kontaktu s oSetrenou matkou. V tomto pripade je potrebné im venovat osobitni
starostlivost’.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Veterinarny liek mdze spdsobit’ podrazdenie mukdéznych membran, koZze a oci. Preto je potrebné
zabezpecit,, aby sa veterinarny liek nedostal do kontaktu s Gistami, koZou a ocami.

Osoby a zvierata, u ktorych je znama precitlivenost’ na fipronil, (S)-metoprén a alkohol, by nemali
prist’ do kontaktu s veterinarnym liekom.

Pri aplikécii predist’ kontaktu obsahu pipety s prstami ruk. Ak sa tak stane, treba si umyt’ ruky mydlom
a vodou.

V pripade zasiahnutia o¢i opatrne si ich vyplachnut’ ¢istou vodou. Po pouziti si treba umyt’ ruky.

S oSetrenymi zvieratami sa nesmie manipulovat a ani deti by sa nemali s nimi hrat kym miesto
aplikacie nie je suché. Preto sa neodporti¢a oSetrenie poCas dna, ale az podvecer a Cerstvo oSetrené
zvieratd by nemali spat’ pri majitel'och, zvlast’ pri detoch.

Pocas aplikacie nepit, nejest’ a nefajcit’.
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Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Pozri bod "Specialne opatrenia na likvidaciu®.

Gravidita a laktécia:

Veterinarny liek sa moze aplikovat’ mackdm v obdobi gravidity.

Liecba v obdobi laktacie - pozri vyssie.

Pri fretkach pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:
Nie su zname.

Predavkovanie:

Vyvarujte sa predavkovania.

Riziko vyskytu neziaducich ucinkov sa pri predavkovani méze zvysit (pozri Cast ,,Neziaduce
ucinky*).

Macky:

V stadiach bezpecnosti neboli pozorované ziadne neziaduce G¢inky pri mackach a maciatkach vo veku

8 tyzdiov a starSich vaziacich priblizne 1 kg, ktorym bola po dobu 6 po sebe nasledujticich mesiacov
podana mesacna davka 5-krat vyssia ako je odporticana.

Po aplikacii sa moze objavit’ svrbenie.

Predavkovanie veterinarnym lieckom moZze sposobit’ lepkavy vzhl'ad srsti v mieste aplikacie. Aj ked’ sa
tento pripad objavi, vymizne do 24 hodin po aplikacii.

Fretky:
Pri fretkach vo veku 6 mesiacov a viac, ktorym bola v intervale 2 tyzdiov 4-krat podana davka 5-krat
vyS8ia ako je odportacéana, bol pri niektorych zvieratach pozorovany tibytok hmotnosti.

8.  NEZIADUCE UCINKY

Neziaduce ucinky
Macky a fretky:

VePmi zriedkavé (pri menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):
Odlupovanie koze v mieste aplikz'lciel, pruritus v mieste aplikacie!, vypadavanie srsti v mieste
aplikacie', s¢ervenanie miesta aplikacie®

Celkové svrbenie alebo vypadavanie srsti.

Hypersalivacia®

Vracanie

Hyperestézia®, nervozita®, depresia®

! Prechodné.
2 Ak déjde k olizaniu, mdZe sa Casto objavit’ kratkodoba hypersalivicia spdsobena charakterom vehikula.
® Reverzibilné.

Hlasenie neziaducich ucinkov je délezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce ucinky mozete oznamit’ aj drzitelovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych tdajov na konci tejto pisomnej
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: Ustav §tatnej kontroly veterindrnych
biopreparatov a lieCiv, Biovetska 34, 949 01 Nitra, Slovenska republika

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia.
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9. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTY A SPOSOB PODANIA LIEKU

Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Vonkajsia aplikacia na kozu — spot-on.
Poddavkovanie méze viest’ k neucinnosti a moéze podporit’ rozvoj rezistencie.

Macky:
Minimalna davka je 5 mg/kg z. hm. fipronilu a 6 mg/kg z. hm. (S)-metoprénu, ¢o zodpoveda jednej
pipete s obsahom 0,5 ml pre jednu macku.

Fretky:
Davka je 50 mg fipronilu a 60 mg (S)-metoprénu na ftretku, ¢o zodpoveda jednej pipete s obsahom 0,5
ml pre jednu fretku.

V pripade napadnutia blchami a/alebo klieStami potreba a frekvencia opakovanej liecby by mala
vychadzat’ z odborného poradenstva a mala by sa zohl'adnit’ miestna epizootologicka situcia a sposob
Zivota zvierata.

10. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pokyn o spravnom podani

1. Pipetu vybrat’ z obalu.

2. Pipetu drzat’ vo zvislej polohe. Poklepat’ na ziZent Cast’ pipety a uistit’ sa, Ze obsah zostal v hlavnej
¢asti pipety. Odlomit’ hrot pipety.

3. Rozhrnut srst’ zvierata v oblasti kohutika pred lopatkami tak, aby bola vidite'na koza. Prilozit’ hrot
pipety na kozu a niekol’kokrat stlac¢it’ tak, aby sa cely obsah vyprazdnil priamo na kozu v jednom
mieste.

11. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty: Netyka sa.

12. OSOBITNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

Uchovavat’ v povodnom obale.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na skatuli po Exp. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

13.  SPECIALNE OPATRENIA NA LIKVIDACIU

Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.
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Tento veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze fipronil a (S)-metoprén mézu byt
nebezpecné pre ryby a iné vodné organizmy. Neznelistujte rybniky, vodné toky alebo kandly
veterinarnym liekom alebo prazdnymi nadobami.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa poradte s veterindrnym lekarom alebo
lekarnikom.

14. KLASIFIKACIA VETERINARNYCH LIEKOV

Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku nie je viazany na veterinarny predpis.

15. REGISTRACNE CIiSLA A VEECKOSTI BALENIA

96/035/03-S
Vel’kosti baleni:
Plastovy blister obsahujuci 1 x 0,5 ml pipetu.

Papierova skatul’ka obsahujtca 1 blister s 3 x 0,5 ml pipetami.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti baleni.

16. DATUM POSLEDNEJ REVIiZIE TEXTU NA OBALE

Datum poslednej revizie textu na obale

08/2024

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

[17.  KONTAKTNE UDAJE

Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francuzsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 4 Chemin du Calquet, 31000 Toulouse Cedex,
Francuzsko

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hldsenie podozrenia na neziaduce u¢inky:
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, o.z.
Tel: +421 2 5810 1211

118. DALSIE INFORMACIE
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DalSsie informacie

Farmakodynamika:
Fipronil usmrcuje blchy do 24 hodin, klieste a §voly do 48 hodin po expozicii.

19. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

20. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

21.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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